Predkladacia správa


Návrh zákona, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocídnych výrobkov na trh a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „návrh zákona“) predkladá Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky ako iniciatívny návrh.

Zákon č. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocídnych výrobkov na trh a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „zákon“) bol naposledy novelizovaný zákonom č. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemických látok a chemických zmesí na trh a o zmene a doplnení niektorých zákonov (chemický zákon).


Návrhom zákona sa novelizujú viaceré hmotnoprávne a procesné ustanovenia, ktorých zmenu si vyžiadala doterajšia aplikačná prax pri hodnotení účinných látok s cieľom zaradiť ich do zoznamov povolených účinných látok a pri posudzovaní žiadostí o uvedenie biocídneho výrobku alebo uvedenie biocídneho výrobku s nízkym rizikom na trh v Slovenskej republike na základe autorizácie, registrácie alebo vzájomného uznania.


Súčasná podoba zákona dostatočne nedefinuje spôsob a formy spolupráce Centra pre chemické látky a prípravky (ďalej len “centrum“) s dotknutými orgánmi štátnej správy na jednej strane a komunikáciu so žiadateľom o vykonanie hodnotenia účinnej látky alebo so žiadateľom o udelenie povolenia uvádzať biocídny výrobok na trh v Slovenskej republike na strane druhej. 


Návrh zákona zohľadňuje tiež skutočnosť, že z orgánov štátnej správy, ktoré majú zabezpečovať súčinnosť a spoluprácu s centrom, Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky, ktoré zodpovedá za časť hodnotenia z hľadiska ochrany života a ľudí a z hľadiska účinnosti biocídnych výrobkov osobnej hygieny a dezinfekčných prípravkov, požiadalo o vypustenie kompetencií v § 23 a 24. Návrh zákona preto umožňuje centru dočasne, kým bude personálne dobudované na prevzatie výlučnej zodpovednosti za proces hodnotenia, vykonať hodnotenie v spolupráci s inými odbornými fyzickými alebo právnickými osobami, vrátane príslušných orgánov členských štátov Európskej únie, na základe osobitného zmluvného vzťahu. Tieto osoby majú pre centrum postavenie poskytovateľov služby podľa zákona  č. 25/2006 Z. z. o verejnom obstarávaní a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov. 

Od roku 2003 bolo podľa prechodných ustanovení zákona povolené uviesť na trh v Slovenskej republike viac ako 4 tisíc biocídnych výrobkov s obsahom účinných látok, ktoré boli evidované na trhu do 14. mája 2000. Účinnosť obdobných prechodných ustanovení však končí 14. mája 2014 jednotne v celej Európskej únii. V nasledujúcom období budú musieť podnikatelia podať žiadosť o autorizáciu biocídneho výrobku alebo žiadosť o registráciu biocídneho výrobku s nízkym rizikom v niektorom z členských štátov Európskej únie             a následne uviesť výrobok na trh v Slovenskej republike na základe vzájomného uznania. Očakávané nároky na prácu spojené s uvedením biocídnych výrobkov na trh v Slovenskej republike podľa § 4 alebo § 10 zákona v súčasnosti značne prevyšujú kapacitné možnosti orgánov štátnej správy, ktoré majú posúdiť žiadosti s predloženou dokumentáciou a vykonať predpísané hodnotenie podľa tohto zákona. Tu je potrebné poukázať na skutočnosť, že jednotný trh Európskej únie a Európskeho hospodárskeho priestoru poskytuje vedecko-výskumné hodnotiace kapacity, ktoré Slovenská republika málo využíva, alebo ich nemohla dostatočne pružne využiť. Návrhom zákona sa umožní  centru  predísť prieťahom v konaní efektívnou spoluprácou. 

V praxi sa prejavila potreba rozdeliť jednotlivé druhy žiadostí podľa náročnosti na posúdenie úplnosti požadovanej sprievodnej dokumentácie a príslušného expertného hodnotenia biocídnych výrobkov alebo biocídnych výrobkov s nízkym rizikom a upraviť  poplatky tak, aby tieto neboli hradené z verejného rozpočtu, ale z prostriedkov žiadateľov, čo sa prejavilo v návrhu na úpravu § 30a zákona.

Navrhovanou právnou úpravou sa zabezpečí, aby podnikateľský subjekt, ktorý podá žiadosť o autorizáciu biocídneho výrobku alebo registráciu biocídneho výrobku s nízkym rizikom podľa § 4 alebo § 7 zákona, uhradil náklady spojené s posudzovaním úplnosti žiadosti a hodnotením biocídneho výrobku alebo biocídneho výrobku s nízkym rizikom v jednotlivých postupných platbách podľa § 30a ods. 3 až 18, čím sa zabráni, aby žiadateľ (podnikateľ) platil viac, ako vyžaduje jednotlivé hodnotenie.


Nová právna úprava nebude mať vplyv na rozpočet verejnej správy, bude mať však vplyv na podnikateľskú sféru, a to pre podnikateľa, ktorý podá žiadosť o autorizáciu biocídneho výrobku alebo žiadosť o registráciu biocídneho výrobku s nízkym rizikom.         Od roku 2003 plnili oznamovaciu povinnosť pre biocídne výrobky podľa prechodných ustanovení zákona predovšetkým zahraničné podnikateľské subjekty. V Registri biocídnych výrobkov Spoločenstva je preto registrovaných iba desať percent potenciálnych žiadateľov o uvedenie biocídneho výrobku na trh v Slovenskej republike na základe vzájomného uznania. Slovenské podnikateľské subjekty doteraz nepodali ani jednu žiadosť o autorizáciu biocídneho výrobku, ani žiadosť o registráciu biocídneho výrobku s nízkym rizikom, ani  návrh na zaradenie účinnej látky do zoznamov povolených látok.


Návrh zákona nebude mať vplyv na hospodárenie obyvateľstva, na sociálnu exklúziu, rovnosť príležitostí a rodovú rovnosť a na zamestnanosť. Bude mať pozitívny vplyv na životné prostredie a ochranu spotrebiteľa,  pretože  sa umožní uviesť na trh Slovenskej republiky, prípadne ďalších členských štátov Európskej únie len tie biocídne výrobky a biocídne výrobky s nízkym rizikom, ktoré prešli hodnotením našich orgánov, prípadne hodnotením vykonaným v spolupráci s nezávislými osobami alebo s príslušnými orgánmi ďalších členských štátov Európskej únie.

Návrh zákona mení a dopĺňa v článkoch II a III aj zákon Národnej rady Slovenskej republiky č. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemických látok a chemických zmesí na trh a o zmene a doplnení niektorých zákonov (chemický zákon) a zákon Národnej rady Slovenskej republiky č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení neskorších predpisov.

Chemický zákon sa článkom II dopĺňa o ustanovenie, ktoré umožní centru prijímať    na osobitný mimorozpočtový účet finančné prostriedky Európskej chemickej agentúry (ďalej len „ECHA“), ktorými ECHA refunduje práce vykonané centrom v jej prospech. Výdavková časť osobitného účtu je určená na plnenie úloh centra podľa osobitného predpisu.

ECHA prerozdeľuje finančné prostriedky pre príslušné orgány členských štátov EÚ z dôvodu, že všetky poplatky spojené s uvedením chemických látok, či už samotných, v zmesiach alebo vo výrobkoch, žiadatelia hradia ECHA-e, ktorá ich následne prerozdeľuje podľa ich účasti na odborných činnostiach pre ECHA-u. ECHA prostredníctvom už schváleného nariadenia (ES) REACH a ďalších súvisiacich nariadení Komisie predpokladá takúto refundáciu. Týmto návrhom sa umožňuje využitie finančných prostriedkov na spätné dofinancovanie odborných činností centra ako príslušného orgánu SR pre nariadenie REACH.

Zákon č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení neskorších predpisov upravuje v časti VIII v  prílohe Sadzobníka správnych poplatkov položky 153 a 153a. 

Návrh zákona bol predmetom medzirezortného pripomienkového konania, v rámci ktorého sa opakovane vyjadrovali k návrhu zákona dotknuté orgány štátnej správy. Pripomienky zásadného charakteru boli akceptované a do materiálu zapracované. Materiál sa predkladá na rokovanie Legislatívnej rady vlády SR bez rozporov.
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